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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢ao-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

NOOTRON
piracetam

APRESENTACAO
Comprimidos revestidos de 400 mg. Embalagem com 60 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Nootron contém:

PITACELAINL ....vieutieiieeie et et ete et e ettesbeestesseesbeseestesseessesssesseeseessesssessaess et sesseessanseeseenseeseessesssesseessensaessessessenssensenns 400 mg
Excipientes: amido, povidona, celulose microcristalina, fosfato de calcio dibasico di-hidratado, amidoglicolato de
sodio, dioxido de silicio, estearato de magnésio, macrogol, hipromelose e dioéxido de titanio.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ indicado ao tratamento de:

— Transtornos cognitivos com comprometimento parcial ou global das func¢des intelectuais, proporcionando
melhora da atengdo, concentragdo, memdria, vigilancia e sociabilidade;

— Vertigens ¢ alteragdes associadas ao equilibrio, exceto nas vertigens de origem vasomotora ou psiquica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Nootron tem em sua composi¢do o piracetam, que tem a capacidade de melhorar o fluxo de sangue no cérebro,
melhorar as fungdes cerebrais como aprendizado e memoria (quando estas estdo comprometidas) e proteger as
células cerebrais. Também foi demonstrado que o piracetam pode apresentar agdo na vertigem (tontura).

O efeito deste medicamento ¢ geralmente alcangado apds 6 a 12 semanas de tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nootron é contraindicado aos seguintes pacientes:

— Pacientes com alergia ao piracetam ou aos outros componentes da formula;

— Pacientes com alergia a derivados de pirrolidona;

— Pacientes portadores de coreia de Huntington (doenga neuroldgica hereditaria), pois pode piorar seus sintomas;

— Pacientes com importante diminui¢ao da fungdo dos rins, o uso de Nootron pode ser contraindicado dependendo
dos resultados de exames que avaliam a fungo renal como o clearance de creatinina ¢ a creatinina sérica.

Gravidez e lactacao

Nao ha estudos clinicos publicados que abordem o potencial de malformagdes fetais de Nootron e, portanto, seu uso
durante a gravidez deve ser evitado.

Este medicamento ¢ contraindicado no primeiro trimestre da gravidez. Sabe-se, no entanto, que o piracetam
atravessa a barreira placentdria ¢ é excretado no leite materno e, portanto, seu uso durante a amamentagdo ¢é
desaconselhado. Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.
Informar ao médico se estiver amamentando.

Categoria de risco na gravidez: B

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-
dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nootron deve ser administrado com cautela a pessoas que fazem uso de varfarina. Estes pacientes devem seguir
acompanhamento médico rigoroso, pois pode ser necessario o ajuste da dose do medicamento anticoagulante.
Informar seu médico sobre qualquer medicamento que esteja sendo usado previamente ao inicio ou durante o
tratamento.
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Populacgdes especiais

Uso em pacientes com insuficiéncia renal

Pacientes com comprometimento importante da fungdo dos rins ndo devem utilizar doses elevadas de piracetam ou
utilizar o medicamento em curtos intervalos de tempo (a ndo ser que estejam em tratamento dialitico). Nestes casos,
a dose do piracetam deve ser ajustada pelo médico de acordo com os resultados dos exames que avaliam a fungéo
renal (vide item “6. Como devo usar este medicamento?”).

Uso em pacientes idosos

Pacientes idosos com multiplas doengas podem demorar mais tempo para eliminar a medicacdo em relag@o a jovens
ou idosos saudaveis. Portanto, as doses devem ser ajustadas pelo médico, especialmente em idosos com fungao renal
comprometida, levando-se em consideracao os exames da fung@o renal como o clearance de creatinina.

Capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Pacientes que apresentarem tonturas, sonoléncia ou outros disturbios do sistema nervoso central que possam
comprometer sua habilidade de dirigir veiculos ou operar maquinas ndo devem realizar estas atividades.

Interacdes medicamentosas

— Medicamento: varfarina

Efeito da interacio: aumento do risco de sangramento

Gravidade: Moderada

—  Medicamento: acenocumarol

Efeito da interacdo: doses elevadas de 9,6 gramas ao dia de piracetam (24 comprimidos de Nootron de 400 mg)
reduziram significativamente aspectos envolvidos na coagulagio sanguinea.

Gravidade: Moderada

— Medicamento: hormoénios tireoidianos (T3 + T4)

Efeito da interacio: relatou-se confusdo, irritabilidade e alteracdo do sono durante tratamento concomitante com
hormonios tireoidianos (T3 + T4).

Gravidade: Moderada

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, o medicamento apresenta uma validade de 60 meses a contar
da data de sua fabricagdo.

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz ¢ umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas: comprimidos revestidos de coloragdo branca, formato circular e de faces
convexas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Iniciar o tratamento tomando de 2 a 4 comprimidos, 3 vezes ao dia (2.400 a 4.800 mg/dia). Apods obtencao do efeito
desejado, diminuir a dose para 1 a 2 comprimidos, 3 vezes ao dia (1.200 a 2.400 mg/dia).

Apds 3 meses de tratamento, o0 médico deve reavaliar a necessidade de o paciente continuar o uso da medicag@o.

Populacio especial
Pacientes com comprometimento da fun¢ao dos rins
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Uma vez que o Nootron ¢ excretado pelos rins, a dose deve ser ajustada pelo médico em casos de insuficiéncia
renal grave, de acordo com os resultados dos exames que avaliam a fungdo renal (clearance de creatinina e
creatinina no sangue).

Cleararzlclfl(‘i/;ci;()aatlnlna Creatinina sérica (mg/dL) Posologia
60-40 1,25-1,7 1/2 da dose usual
40-20 1,7-3 1/4 da dose usual
<20 >3 O uso € contraindicado

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento.
Ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esqueca de tomar uma dose, espere o horario da proéxima dose. Nao ¢ recomendado tomar duas doses ao
mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8.  QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Muito comum Comum Incomum Frequéncia nao
>10%) (1% a 10%) (0,1% a 1%) determinada
Sintomas Desconforto no . . Vomitos
. o R Enjoo Dor na barriga Gases
Gastrintestinais estomago . .
Diarreia
Sintomas Piora da epilepsia
Neurologicos Dor de cabeca Fraqueza Tremores
Sonoléncia Lentificagdo
Dificuldade para andar
Agitacao
Sll.ltOI.I}aS. Irritabilidade Depressao An51§ da(ie
Psiquiatricos Alucinagdo
Confusao
Sintomas Tontura
Otorrinolégicos Vertigem
Sintomas Irrltaga'10~na pele
. . Vermelhidao na pele
Dermatologicos .
Coceira
Outros Ganho de peso Alteragdo de exames do
figado

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Todo paciente com suspeita de intoxicagdo por Nootron deve ser levado imediatamente a um hospital para que
sejam tomadas as medidas de suporte e instituido o tratamento sintomatico necessario. Nao existe qualquer antidoto
conhecido ao piracetam.

Os sinais vitais e estado mental devem ser monitorados, e assim como em outros casos de significante
superdosagem, devem ser solicitados exames de fung@o do figado e hemograma.
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Vomitos e sonoléncia excessiva foram relatados em casos de superdosagem com produtos do mesmo grupo do
piracetam. A indug@o do vomito ndo ¢ recomendada.

Lavagem gastrica ¢ uso de carvao ativado podem ser uteis.

Eventualmente, pode-se utilizar a diurese for¢ada, que pode ser estimulada por via oral ou intravenosa.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel.
Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

III- DIZERES LEGAIS
MS - 1.0573.0546
Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann — CRF-SP n° 30.138

Registrado por:

Aché Laboratoérios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 — 20° andar
Séo Paulo — SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Industria Brasileira

Fabricado e embalado por:

Aché Laboratoérios Farmacéuticos S.A.

Av. das Nagoes Unidas, 22.428 — Sao Paulo - SP
Ou

Embalado por:

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.

Cabo de Santo Agostinho — PE

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Je
0800 701 6900 g
#-

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. asex.)

&
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdao que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10451 -
MEDICAMENTO VPS Comprimidos
23/02/2021 - NOVO - Notificacdo NA NA NA NA 9. REACOES |  VPS revestidos
de Alteracao de ADVERSAS 400 mg
Texto de Bula — RDC
60/12
10451 — 11017-
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Comprimidos
22/07/2020 | 2394356/20-4 | NOVO —Nofificagao | 070500 | 2192177/20-6 NO(YeOL;c!gICIdU: % VPS VPIVPS revestidos
de Alteracao de Embalagem Ill. DIZERES LEGAIS 400 mg
60/12 Medicamento
1440 -
10451 — MEDICAMENTO VP
MEDICAMENTO Solli\lc(ii;/g%;de Il — DIZERES LEGAIS Comprimidos
NOVO - Notificagédo Y VPS revestidos
25/03/2019 | eori10. de Alteracao de 28/09/2018 | 0957611/18-8 T;?tzf;ﬁgeandc:die 24/12/2018 | o REACOES | VP/IVPS 400 mg
~ Il - DIZERES LEGAIS
60/12 (Incorporagéo de
Empresa)
VP
1464 PARA  QUE ESTE
MEDICAMENTO E
10451 — M O INDICADO?
MEDICAMENTO RENOVACAO O QUE DEVO SABER Comprimidos
14/11/2018 | 1086751/18-1 | NOVO - Notificagdo | 5015545 | 004140/15-8 | pe'reGISTRO | 2710812018 | ANTES  DE - USAR | yppypg revestidos
de Alteragao de DE ESTE 400 mg

Texto de Bula — RDC
60/12

MEDICAMENTO

NOVO

MEDICAMENTO?
QUAIS 0OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
DIZERES LEGAIS
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VPS
INDICACOES
RESULTADOS DE
EFICACIA
CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
REACOES
ADVERSAS
DIZERES LEGAIS

10458 - Comorimia
MEDICAMENTO Incluszo inicial de | /o b b abinee
03/10/2014 | 0822623/14-7 | NOVO - Inclusdo N/A N/A N/A N/A texto de bula 100 me

Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12
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NOOTRON

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.

Solucao oral
300 mg/5 ml
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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢ao-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

NOOTRON
piracetam

APRESENTACAO
Solugdo oral 300 mg/ Sml. Frasco com 110 ml.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES

COMPOSICAO

Cada 5 ml de solugdo de Nootron contém:

PITACETAIIL ..ottt ettt ettt et b e eh b e h et e bt et ea e b e st et e e e e st emeeh e eaeebeeb e e bt s beeb e b e b e et ensembenteneeheentebeebeebeebeeneenes 300 mg.
Excipientes: sacarina sodica di-hidratada, glicerol, metilparabeno, propilparabeno, propilenoglicol, corante
caramelo, esséncia de cacau, esséncia de caramelo, esséncia de coco, silicona, citrato de sodio di-hidratado, acido
citrico e agua purificada.

II- INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO K INDICADO?

Em adultos
e Transtornos cognitivos com comprometimento parcial ou global das fungdes intelectuais, proporcionando
melhora da atengdo, concentragdo, memdria, vigilancia e sociabilidade;
e Vertigens e alteragdes associadas ao equilibrio, exceto nas vertigens de origem vasomotora ou psiquica.

Em criancas e adolescentes
e Dislexia (distirbio do aprendizado);
e C(rises de perda de félego, manifestado por cianose e perda de consciéncia durante a fase expiratoria do
choro.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Nootron tem em sua composi¢do o piracetam, que tem a capacidade de melhorar o fluxo de sangue no cérebro,
melhorar as fungdes cerebrais, como aprendizado e memoria (quando estas estdo comprometidas), e proteger as
células cerebrais. Também foi demonstrado que o piracetam pode apresentar agdo na vertigem (tontura).

O efeito deste medicamento é geralmente alcangado apds 6 a 12 semanas de tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nootron ¢ contraindicado aos seguintes pacientes:

- Pacientes com alergia ao piracetam ou aos outros componentes da férmula;

- Pacientes com alergia a derivados de pirrolidona;

- Pacientes portadores de Coreia de Huntington (doenga neuroldgica hereditaria), pois pode piorar seus sintomas;

- Pacientes com importante diminui¢do da fung@o dos rins, o uso de Nootron pode ser contraindicado dependendo
dos resultados de exames que avaliam a fung@o renal como o clearance de creatinina e a creatinina sérica.

Gravidez e lactacao

Nao ha estudos clinicos publicados que abordem o potencial de malformagdes fetais de Nootron e, portanto, seu uso
durante a gravidez deve ser evitado.

Este medicamento é contraindicado no primeiro trimestre da gravidez. Sabe-se, no entanto, que o piracetam
atravessa a barreira placentdria ¢ é excretado no leite materno e, portanto, seu uso durante a amamentagdo é
desaconselhado.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término.

Informar ao médico se estiver amamentando.

Categoria de risco na gravidez: B

Nootron Solugdo Oral_BUO1alncorp_VP 1



ache

mais vida para vocé

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-
dentista.

Este medicamento é contraindicado para menores de 6 meses de idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nootron deve ser administrado com cautela a pessoas que fazem uso de varfarina. Estes pacientes devem seguir
acompanhamento médico rigoroso, pois pode ser necessario o ajuste da dose do medicamento anticoagulante.
Informar ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja sendo usado previamente ao inicio ou durante o
tratamento.

Populacdes especiais

Uso em pacientes com insuficiéncia renal

Pacientes com comprometimento importante da fun¢do dos rins ndo devem utilizar doses elevadas de piracetam ou
utilizar o medicamento em curtos intervalos de tempo (a ndo ser que estejam em tratamento dialitico). Nestes casos,
a dose do piracetam deve ser ajustada pelo médico de acordo com os resultados dos exames que avaliam a fungao
renal (vide “6. Como Devo Usar Este Medicamento?”).

Uso em pacientes idosos

Pacientes idosos com multiplas doengas podem demorar mais tempo para eliminar a medicagdo em relag@o a jovens
ou idosos saudaveis. Portanto, as doses devem ser ajustadas pelo médico, especialmente em idosos com fungéo renal
comprometida, levando-se em considerac¢do os exames da fungdo renal como o clearance de creatinina.

Capacidade de dirigir e operar maquinas
Pacientes que apresentarem tonturas, sonoléncia ou outros disturbios do sistema nervoso central que possam
comprometer sua habilidade de dirigir veiculos ou operar maquinas ndo devem realizar estas atividades.

Interacdes medicamentosas

Medicamento: varfarina

Efeito da interagcio: aumento do risco de sangramento

Gravidade: Moderada

Medicamento: acenocumarol

Efeito da interacio: doses elevadas de 9,6 gramas ao dia de piracetam (24 comprimidos de Nootron de 400 mg)
reduziram significativamente aspectos envolvidos na coagulagdo sanguinea.

Gravidade: Moderada

Medicamento: hormdnios tireoidianos (T3 + T4)

Efeito da interacao: relatou-se confusao, irritabilidade ¢ alteracdo do sono durante tratamento concomitante com
horménios tireoidianos (T3 + T4).

Gravidade: Moderada

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Nootron solugdo oral ¢ um liquido limpido de coloracdo castanha.

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, o medicamento apresenta uma validade de 24 meses a contar
da data de sua fabricagdo.

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Nootron Solugdo Oral_BUO1alncorp_VP 2
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

No tratamento de doenga na fase cronica, a administracdo deve ser oral; neste caso, o efeito medicamentoso é
geralmente alcancado apds 6 a 12 semanas de tratamento. Apos 3 meses de tratamento, deve-se reavaliar a
necessidade de continuagdo do mesmo, na dependéncia do estado clinico do paciente.

Em adultos
Iniciar o tratamento com 40 ml a 80 ml/dia divididos em 3 vezes ao dia (2.400 a 4.800 mg/dia). Apos obtenc¢do do
efeito desejado, diminuir a dose para 20 ml a 40 ml/dia divididos em 2 a 3 vezes ao dia (1.200 a 2.400 mg/dia).

Em criancas e adolescentes

Em criangas de 6 meses a 5 anos com diagnostico de perda de folego, administrar 50 mg por kg de peso por dia,
dividindo-se esta dose em 3 administragdes.

No tratamento da dislexia em criangas de 8 a 13 anos de idade, a dose recomendada ¢ de 55 ml/dia (3.300 mg/dia)
dividido em duas tomadas.

Em pacientes com comprometimento da funcio dos rins
Uma vez que o Nootron ¢ excretado por via renal, a dose deve ser ajustada em casos de insuficiéncia renal grave,
levando-se em consideracgdo o clearance de creatinina.

Clearan(clfﬂ(/l;ic:l')e atinina Creatinina sérica (mg/dL) Posologia
60-40 1,25-1,7 1/2 da dose usual
40-20 1,7-3 1/4 da dose usual
<20 >3 O uso ¢ contraindicado

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Caso esqueca de tomar uma dose, espere o horario da proxima dose. Nao ¢ recomendado tomar duas doses ao
mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Muito Comum Comum Incomum Frequéncia nao
>10%) (1% a 10%) (0,1% a 1%) determinada
Sintomas Desconforto no . . Vomitos
. .. N Enjoo Dor na barriga Gases
Gastrointestinais estomago . .
Diarreia
Sintomas Piora da epilepsia
Neurolégicos Dor de cabega Fraqueza Tremores
Sonoléncia Lentificagéo
Dificuldade para andar
Agitacdo
Sll.ltOI.IEaS. Irritabilidade Depressao AHSI.e da<1e
Psiquiatricos Alucinagao
Confusao
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Sintomas Tontura
Otorrinolégicos Vertigem

Irritagdo na pele

Dermate Hgi Vermelhiddo na pele
Dermatologicos (

Coceira
Outros Ganho de peso Alteragdo de exames do

figado

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servi¢o de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Todo paciente com suspeita de intoxicagdo por Nootron deve ser levado imediatamente a um hospital, para que

sejam tomadas as medidas de suporte e instituido o tratamento sintomatico necessario. Nao existe qualquer antidoto

conhecido ao piracetam.

Os sinais vitais e estado mental devem ser monitorados, e assim como em outros casos de significante

superdosagem, devem ser solicitados exames de func¢do do figado e hemograma.

Vomitos e sonoléncia excessiva foram relatados em casos de superdosagem com produtos do mesmo grupo do

piracetam. A indug@o do vOmito ndo é recomendada.

Lavagem gastrica ¢ uso de carvdo ativado podem ser tuteis. Eventualmente pode-se utilizar a diurese forgada, que

pode ser estimulada por via oral ou intravenosa.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel.
Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

III- DIZERES LEGAIS
MS - 1.0573.0546.
Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann — CRF-SP n°® 30.138

Registrado por:

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 — 20° andar
Sdo Paulo — SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Industria Brasileira

Fabricado por:
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos — SP

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

% CAC
Central de Atendimento
aClientes

0800 701 6200 g3
’

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. asex.)

&
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Histérico de Alteragdes da Bula

ache

mais vida para vocé

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10451 —
MEDICAMENTO
NOVO - Notificagédo VPS Soluca |
23/02/2021 - de Alteracdo de NA NA NA NA 9. REAGOES VPS 38011%}; :a
Texto de Bula — ADVERSAS
publicagcéo no
bulario -RDC 60/12
1440 — VP
10451 — MEDICAMENTO APRESENTACOES
MEDICAMENTO NOVO - Solicitagao Il - DIZERES LEGAIS
NOVO - Notificagao de Transferéncia de VPS Solugéo oral
25/03/2019 0262827/19-9 de Alteracio de 28/09/2018 | 0957611/18-8 Titularidade de 24/12/2018 APRESENTACOES VP/VPS 300 mg/5 mi
Texto de Bula — ( Registro d %DVERSAS REACOES
ncorporagao ae
RDC 60/12 Empresa) Il - DIZERES LEGAIS
VP
PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADO?
O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
10451 — 1464 MEDICAMENTO?
MEDICAMENTO MEDICAMENTO QUAIS OS MALES QUE
NOVO - RENS\?X((})A-O o ESTE MEDICAMENTO )
14/11/2018 | 1086751/18-1 Notificagao de 05/01/2015 | 004140/15-8 REGISTRO 27/08/2018 BIOZI%ERI';ASELCI:E/-(\;’-\SISAR? VP/VPS ggg“r%aé’/so::l'
Alteragao de Texto DE VPS
de Bula — RDC MEDICAMENTO INDICACOES
60/12 NOVO RESULTADOS DE
EFICACIA
CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
REACOES ADVERSAS

DIZERES LEGAIS




ache

mais vida para vocé

03/10/2014

0822623/14-7

10458 -
MEDICAMENTO
NOVO - Incluséo
Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

Inclusdo inicial de texto
de bula

VP/VPS

Solugéo oral
300 mg/5 ml




	capa com rev
	Nootron Comprimidos_VP_PE
	 Transtornos cognitivos com comprometimento parcial ou global das funções intelectuais, proporcionando melhora da atenção, concentração, memória, vigilância e sociabilidade;
	 Transtornos cognitivos com comprometimento parcial ou global das funções intelectuais, proporcionando melhora da atenção, concentração, memória, vigilância e sociabilidade;
	 Vertigens e alterações associadas ao equilíbrio, exceto nas vertigens de origem vasomotora ou psíquica.
	 Vertigens e alterações associadas ao equilíbrio, exceto nas vertigens de origem vasomotora ou psíquica.
	Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30 C). Proteger da luz e umidade.
	Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30 C). Proteger da luz e umidade.

	histórico comprimidos revestidos
	capa solução oral
	Nootron Solução Oral_VP
	Em adultos
	Em adultos
	 Transtornos cognitivos com comprometimento parcial ou global das funções intelectuais, proporcionando melhora da atenção, concentração, memória, vigilância e sociabilidade;
	 Transtornos cognitivos com comprometimento parcial ou global das funções intelectuais, proporcionando melhora da atenção, concentração, memória, vigilância e sociabilidade;
	 Vertigens e alterações associadas ao equilíbrio, exceto nas vertigens de origem vasomotora ou psíquica.
	 Vertigens e alterações associadas ao equilíbrio, exceto nas vertigens de origem vasomotora ou psíquica.
	Em crianças e adolescentes
	Em crianças e adolescentes
	 Dislexia (distúrbio do aprendizado);
	 Dislexia (distúrbio do aprendizado);
	 Crises de perda de fôlego, manifestado por cianose e perda de consciência durante a fase expiratória do choro.
	 Crises de perda de fôlego, manifestado por cianose e perda de consciência durante a fase expiratória do choro.
	Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30 C). Proteger da luz.
	Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30 C). Proteger da luz.

	histórico solução oral

